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Adcircal (tadalafil)

Az Adcirca-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydégyszer az Adcirca és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Adcirca-t a pulmonalis artérids hiperténiaban (PAH) szenvedé felnéttek, valamint 2 éves és id6sebb
gyermekek kezelésére alkalmazzak.

A PAH egy olyan betegség, amelynek soran a tiid6 artéridiban rendellenesen magas vérnyomas alakul
ki. Az Adcirca-t II. (kismértékben korlatozott fizikai teljesitoképesség) és III. osztalyu (kifejezetten
korlatozott fizikai teljesitéképesség) pulmonalis artérids hipertoniaban szenved6 betegeknél
alkalmazzak.

Az Adcirca hatbéanyaga a tadalafil.
Hogyan kell alkalmazni az Adcirca-t?

Az Adcirca tabletta és szajon at alkalmazandé folyadék formajaban kertl forgalomba. Mindketté csak
receptre kaphatd. A kezelést kizardlag a PAH kezelésében tapasztalt orvos kezdheti meg és kisérheti
figyelemmel.

A gyodgyszer ajanlott adagja feln6tteknél naponta egyszer 40 mg. Gyermekeknél az adag a gyermek
testtomegétdl fligg. Enyhe vagy kdzepesen sulyos vese-, illetve majproblémaval kiizd6 betegeknél
alacsonyabb kezd6 adag javasolt. Az Adcirca nem ajanlott sulyos vese- vagy majproblémaval kiizd6
betegek szamara. Az Adcirca alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Adcirca?

A PAH egy legyengit6 betegség, amelynek soran a tlid6 vérereinek sulyos szlkilete alakul ki. Ez a
szivbdl a tlid6be vezet6 erekben magas vérnyomast okoz. Ez a nyomas csokkenti a vérbe keriild
oxigén mennyiségét a tiidében, ezaltal megnehezitve a fizikai aktivitast.

' Koradbbi nevén Tadalafil Lilly.
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Az Adcirca hatbéanyaga, a tadalafil, az 5-6s tipusu ,foszfodieszteraz (PDE5) gatlok”
gyégyszercsoportjaba tartozik, ami azt jelenti, hogy gatolja a PDE5 enzimet. Ez az enzim a tudé
vérereiben taldlhatd. Az enzim gatlasakor a ,ciklikus guanozin-monofoszfat” (cGMP) nev(i anyag nem
tud lebomlani, igy az erekben marad, ahol az erek elernyedését és kitdgulasat okozza. Ezaltal csokken
a PAH-ban szenvedé betegek tlidejében a vérnyomas, és javulnak a tlnetek.

Milyen el6nyei voltak az Adcirca alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban, amelyben 406, PAH-ban szenvedl beteg vett részt, akiknek tobbségénél II. vagy
III. osztalyu betegség allt fenn, az Adcirca a placebdnal hatékonyabban javitotta a fizikai
teljesitOképességet. A kezelés el6tt a betegek hat perc alatt atlagosan 343 métert tudtak gyalog
megtenni. 16 hét elteltével ez a tavolsag a 40 mg Adcirca-t szedd betegeknél 26 méterrel tobbet nétt,
mint a placebdval kezelt betegeknél.

Egy tovabbi, 35 PAH-ban szenvedd gyermek bevonasaval végzett vizsgalat azt is kimutatta, hogy az
Adcirca-kezelés hatasara javult az a tavolsdg, amelyet a gyermekek 6 perc alatt képesek voltak gyalog
megtenni, ami 6sszhangban volt a felnétteknél megfigyeltekkel.

Milyen kockazatokkal jar az Adcirca alkalmazasa?

Az Adcirca leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézlil tobb mint 1-nél jelentkezik) a fejfajas, a borpir,
az orr- és torokgyulladas (nazofaringitisz), ideértve az orrdugulast, az orrfolyast, valamint a homlok-
és orrmellékliregek elzarédasat, a hanyinger, a gyomorégés, ideértve a hasi fajdalmat vagy
kellemetlen érzést, az izomfajdalom, a hatfajas és a végtagokban (karok, kézfejek, |abak és labfejek)
jelentkez6 fajdalom.

Az Adcirca nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akik az elmult harom hdnapban akut miokardidlis
infarktuson (hirtelen szivroham) estek at, vagy akiknél sulyos alacsony vérnyomas all fenn. Az Adcirca-
t nem szabad nitratokkal (az angina kezelésére alkalmazott gydgyszerek) vagy a ,guanilat-ciklaz
stimulatorok” osztalyaba tartozo gydgyszerekkel, mint példaul riociguattal (a pulmonalis hiperténia
kezelésére alkalmazott masik gydgyszer) egylitt szedni. A gydgyszert nem szedhetik azok a betegek
sem, akiknél mar el6fordult a szemideghez torténé véraramlast befolydsold, nem arteritiszes eliils6
iszkémias optikus neuropatianak (NAION) nevezett probléma miatt fellépd latédsvesztés.

Az Adcirca alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték az Adcirca forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az Adcirca alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd. A vizsgalatok azt mutatjak,
hogy az Adcirca felnGtteknél és gyermekeknél egyarant javitotta a jarasképességet, és a
mellékhatasok kezelhetok.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Adcirca biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Adcirca biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.
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Az Adcirca alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Adcirca alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Adcirca-val kapcsolatos egyéb informacio

2008. oktdber 1-jén az Adcirca az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott. Az engedély a Cialis-ra vonatkozoéan 2002-ben kiadott forgalombahozatali
engedélyen alapul (,tajékozott beleegyezés”). A gydgyszer neve 2009. oktober 21-én Adcirca-ra
modosult.

Az Adcirca-val kapcsolatban tovabbi informacio az Eurdpai Gydgyszerliigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adcirca

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 02-2023.

AdcircaOF (tadalafil)
EMA/13362/2023 Page 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/adcirca

	Milyen típusú gyógyszer az Adcirca és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni az Adcirca-t?
	Hogyan fejti ki hatását az Adcirca?
	Milyen előnyei voltak az Adcirca alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár az Adcirca alkalmazása?
	Miért engedélyezték az Adcirca forgalomba hozatalát?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban az Adcirca biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	Az Adcirca-val kapcsolatos egyéb információ

